Bewertung der Reinigungsleistung —
-~ EIne kritische Analyse
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<« forum was ist rein?
hausgerdte

S
R Was IST REIN?
Ein paar Bakterien mussen seinl

Ein bisschen Dreck
muss sein

Es gibt wohl wenige Gebote, die uns in den letzten 100 Jahren so
nachdriicklich eingetrichtert worden sind, wie die Aufforderung
zum hygienischen Leben. Aber wenn die Zeichen nicht triigen, ist
der moderne Mensch mit seinem «Putzfimmel» teilweise iiber das Ziel
hinausgeschossen und hat in verschiedenen Bereichen die Balance
zwischen Sauberkeit und Schmutz verloren. Ein bezeichnendes
Beispiel: Das Badezimmer wird auf Hochglanz poliert, die Hande
hingegen werden vor dem Essen nicht gewaschen. Weil das
Immunsystem in dieser paradoxen Situation nicht mehr die richtigen
Praxiserfahrungen machen kann, nehmen allergische Reaktionen
tiberhand.
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Kritik der reinen Oberflache

Emmanuel Todds Nachruf auf die "Weltmacht USA" ziert eine provokante These und einige,
unterkomplexe Analysen

Von Lennart Laberenz

Besprochenea Bicher / Literaturhinweise

Die US-amernkanische Sangerin und lkone alternativer Kultur, Ani DiFranco, leistet in einem ihrer gesungenen Gedichte eine treffende
Situationsbeschreibung der USA: "nimm einmal unsere Flughafen und Playstations weg und du hast ein Dritte-Welt-Land", behauptet sie
sinngemal. Der austroamerikanische Terminator Arnold Schwarzenegger, der in einem vermutlich als Uberkompensation zu
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Sterilisation: SAL = 10°

Absterbekinetik Sterilisationsprozess

Anzahl Gberlebende Sporen

Zeit
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Rein mit Pradikat

Lupenrein: Bezeichnung der Reinheit eines Edelsteins bei
Betrachtung mit 10fach Lupe

Stubenrein: kontinent (Haustiere)

Besenrein: ,heildt einfach in einem Zustand, wie er ist,
nachdem man mit Besen und Staubsauger die Wohnung
gesaubert hat - also keine Staubschichten, Spinnweben usw.
Ubertriebene Anforderungen an die Sauberkeit darf der
Vermieter nicht stellen®.

Astrein: frei von Asteinschlissen

,hicht nur sauber sondern rein“: ist rein die Steigerung von
sauber?

®
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Reinraumlexikon

* Reinheit: Die Reinheit ist das Freisein von beliebigen
Verunreinigungen: quantitativ wird sie durch den Reinheitsgrad
beschrieben. Die absolute Reinheit ist ein Grenzwert, dem man
sich in der Praxis nur nahern kann, ohne ihn zu erreichen.

Wie weit dieses Annahern erfolgen kann oder erfolgen muf3,
hangt von den jeweiligen Umstanden ab, wobei der Aufwand
mit steigenden Anforderungen an die Reinheit Uberproportional

steiqt.

= Reinheitsgrad: Quantitative Angabe Uber die Reinheit; in der
Reinraumtechnik im allgemeinen gemessen an der
Partikelkonzentration (in Sonderfallen auch Anzahl der Partikel
auf Oberflachen).

http://www.kp-audio.de/Reinraum Lexikon.htm
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Chemische Reinheit

= Reinheit einer chemischen Substanz: Bezeichnung flr die
Beschaffenheit von Substanzen bezlglich des Gehaltes an
Fremdsubstanzen. Als Reinheitsgrade werden unterschieden:
roh, technisch rein, reinst, chemisch rein (analysenrein, pro
analysi, Abklrzung p. a.) und spektralrein.

* Reinheit von Trinkwasser: Das scheinbar subjektive,
asthetische Kriterium "Reinheit, kbnnte wissenschalftlich ohne
weiteres als "analytisch null, definiert werden. Regulatorisch
ware dies jedoch nicht praktikabel, denn der Gesetzgeber
wurde so zum Gefangenen der Analytik.
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Calciumcarbonat — Preis in Abhangigkeit der
Reinheit (Sigma-Aldrich Katalog)

...wobei der Aufwand

— 10000 mit steigenden An-
LL :
T forderungen an die
O, 1000 Reinheit tber-

8) proportional steigt.
2 100

2

Q

%) 10
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Zitat des hl. Franz von Sales

Reinheit:

"Wir mochten, dass es auf unserem Wege |
weder Schwierigkeiten noch Widerwartigkeiten |
noch Plagen gabe. Wir winschten uns Freude
ohne Ruckschlag, immer Gutes ohne Bdses,
Gesundheit ohne Krankheit, Ruhe ohne
Muhen, Frieden ohne Aufregung. Welch ein
Unsinn! Man verlangt Unmaogliches, denn die |
ungetribte Reinheit gibt es nur im Paradies: il
Das Gute, das Ausruhen, die Freude, alles ist

nur im Himmel ganz rein, ohne jegliche

Beimischung von Unruhe und Leid."

(DASal 2,50)
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Reinheit — eine Frage der Perspektive
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Hochauflosende Abbildung von Schmutz
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Sasles ¥ Biofilm auf Plastikoberflache
Amorphes Material auf Klichenoberflache (Rasterelektronenmikroskop)

(Rasterkraftmikroskop)

®
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Prufung der Reinheit von
wiederaufbereiteten MP's

= Noch immer stellt die visuelle Inspektion nach der Reinigung
die wichtigste und abschlie3ende Mal3nahme dar, bevor die
Instrumente zur Sterilisation verpackt werden.

Fengler T, Forum 2004, 4-12

b
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Reinheit und Gesundheit

Paracelsus:

= All Ding’ sind Gift und nichts
ohn’ Gift; allein die Dosis
macht, dass ein Ding kein Gift
ISt.”

Bsp. Kochsalz:
Niedrigste letale Dosis (LDLo,
Mensch) = 1000 mg / kg

)
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Verordnungen / Richtlinien Schweiz

= MepV
Von einem Medizinprodukt darf keine Gefahrdung der Gesundheit
oder Sicherheit von Patientinnen und Patienten, von Anwenderinnen
und Anwendern oder von Dritten ausgehen.

» CJK-Verordnung
Wiederaufbereitbare Medizinprodukte vor jeder Anwendung nach
dem Stand der Wissenschaft dekontaminieren und desinfizieren

= Gute Praxis zur Aufbereitung von sterilen Medizinprodukten
- Nach der Reinigung ist die Sauberkeit der Bestandteile der
Medizinprodukte, sowie der wieder zusammengesetzten Instrumente
visuell zu prifen.
- Die Routinekontrollen fur die mechanische Reinigung in den
Reinigungs-Desinfektionsmaschinen richten sich nach den Tests, die
in der EN 15883 aufgefuhrt sind.

()
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Wie rein muss ein Medizinprodukt sein?

= Derzeit gelingt es noch nicht, den klinisch erforderlichen
Reinigungsgrad auf der Oberflache von Medizinprodukten zu
definieren.”

Fengler T, Forum 2004, 4-12
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Prionen — Infektiose Dosis

MEDIZIN

= 10° LD, / g Gewebe (Feuchtgewicht) bei intracerebraler
Ubertragung im Falle von vCJK — 10° LD,/ 100 ng Gewebe

http://enhs.umn.edu/hazards/hazardssite/prions/priondose.htmi

Relative efficiency of inoculation routes

139A / CW mouse 263K / hamster ME7 / SM mouse

Inoculation route Titres* ic. IU/ Titres* ic.IU/ ic.TU/
peripheral IU peripheral IU peripheral IU

Intracerebral 9.8 1

|
Intraperitoneal : - 40 000
Sub-cutaneous
Intragastric
Scarification

* Titres are expressed in log 10 LD50/g of brain

R H. Kimberlin, 1977, 88, 89; D M. Taylor, 1996

®
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Proteinruckstande auf Instrumenten

Table Il Analysis of contaminated surgical instruments by hospital {ug protein/instrument)
Instrument  Hospital Instrument Hospital Instrument Hospital Instrument Hospital Instrument Hospital

type A type B type C type D type E
Scissors — Scissors — SCissors — Forceps 10 Spencer Wells 1
Scissors 3 Scissars = Forceps - Forceps 18  Spencer Wells 6
Forceps 12 Farceps 2 Scissors 3 Stylus 35  Forceps 12
Forceps 16 Forceps 10 Split stem 5 Forceps 41 Scissors 14

instrument
Forceps 48 Forceps 18  Scissors 8 Forceps 88 Spencer Wells 14
Scalpel 56 Snare 42  Forceps 8 Forceps 93  Partof ocular 94

set

Cutter &0 Forceps 138 Forceps 13 Scissors 173
Scissors 86 Snare 302  Tweezers 30 Scissors 213
Tweezers 260 Mirror 53 Forceps 432

Snare 168 Spencer 488

Wells

Median 48 18 8 o 13
IQR (12, 60) {2, 138) (3, 30) (35, 213) (6, 14)

—, not detected; IQR, interguartile range.

Murdoch H et al., J. Hosp. Infect. (2006) 63, 432-438
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Extraktions- und Protein Nachweismethoden

= Spital A
- 1% Sarkosyl, 6 M Harnstoff
- Inkubation Uber Nacht bei 60 °C
- BioRad Protein Assay

= Spital B
- 0.05% “Solid Metal Pro” (alkalisches Reinigungsmittel)
- Ultraschallbehandlung wahrend 1 Std.
- OPA Protein Assay

()
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Proteinrickstande auf Instrumenten

Table | Residual protein® contamination of surgical

instruments after conventional cleaning and steriliza- * Methoden

tion in a sterile service department - Saure

Tray®  No. of Median protein Protein Hydrolyse

instruments per instrument (ug) range (ng) )
analysed (d estru ktIV)

1 8 267 62-538 - Ninhydrin

2 27 260 58740 i

3 48 163 0—960° Proteln Assay

4 20 456 37-1118

5 17 756 36—1173

()
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2 Only contamination from proteinaceous material was
quantified in this study.

® Trays 1—3 were basic surgery sets. Trays 4 and 5 compri-
sed instruments used for tonsillectomy and adenoid surgery.

€ Noprotein could be detected on one instrument on Tray 3.

Baxter RL et al., J. Hosp. Infect. (2006) 63, 439-444
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Restkontamination auf Instrumenten vs.
lethale Prionen-Dosis — ein Vergleich

* Durchschnittliche Restkontamination pro Instrument (alle 5
Siebe) in der Publikation von Baxter et al. betragt 380 ng

= vCJD: 10° = 1'000'000 LD, / 100 ug Hirngewebe

= Scrapie (ME 7 / SM Maus): 1027 = 500 LD, / 100 pg Blut (im
Falle intrazerebraler Ubertragung)
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Definitionen gemass EN ISO 15883-1
Reinigung

= Entfernung von Verschmutzungen von einem Gegenstand in
dem fur seine weitere Behandlung und spatere vorgesehene
Verwendung erforderlichen Umfang

Reinigen

= Entfernung anhaftender Verschmutzungen von zu reinigenden
Oberflachen mit einem wassrigen Medium, je nach den
Erfordernissen mit oder ohne Prozesschemikalien

()
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Klassifizierung von MP*‘s nach Spaulding

Medizinpro- -~ Verlangte
dukteklasse Anwendung des MP Beispiele Behandlung
Eingriff ins Injektionsnadel,
Kritisch Gefagssyst_em oder chirurgische Sterilisation
in steriles Instrumente,
Korpergewebe Biopsiezangen
) : High-level
A Kontakt mit intakter Spekulum, Anasth¢3|e/ Desinfektion (mit
Semikritisch : Beatmungsmaterial, .
Schleimhaut Hitze und/oder
Flex. Endoskope :
chemisch)
) : Intermediate- oder
: " Berlhrung mit Blutdruckmanschette,
Nichtkritisch : Low-level
intakter Haut Babywaage ) )
Desinfektion

Ahnliche Klassifizierung bezliglich Reinigung denkbar?
High- / Intermediate- / Low-level Reinigung?

borer chemie deconex’
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Prafung der Reinigungsleistung — Bsp.
Maschinengeschirrspulmittel

IKW-Arbeitskreis Maschinenspulmittel 1998
(Industrieverband Korperpflege- und Waschmittel e.V.)

Kriterien fir Testanschmutzungen:

= Einfach (in der Herstellung, ohne grossen apparativen
Aufwand)

Praxisrelevant

,Dabei sollten die Methoden mdglichst
so ausgewahlt werden, dal’ selbst leistungsstarke
Reiniger nicht in der Lage

= Reproduzierbar sind, die Anschmutzung vollstandig
_ _ zu entfernen. Dies gibt die Moglichkeit,
= Differenzierend auch bei leistungsstarken Produkten

iIm Spitzenbereich ggfs. zu differenzieren.”

Lagerfahig

()
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IKW Testanschmutzungen

Klasse Anschmutzung Herkunft Auswertung
bleichbar Trinktee neu visuell/Fotokatalog
_ Hackfleisch auf Glas Altenschopfer (13) visuell/Fotokatalog
hartnackig (abgewandelt)
angebrannt | Milch in der prEN 50242 (10) .
Mikrowelle (abgewandelt) visuell/Fotokatalog
Starkemix IECSC59A/ WG 2(14) gravimetrisch
angetrocknet

starkehaltig

Haferflocken

prEN 50242 (10)

visuell (angefarbt) /
Fotokatalog

angetrocknet
eiweil3haltig

Eigelb

Novo (7,8)
(abgewandelt)

gravimetrisch

Hackfleisch auf
Porzellan

prEN 50242 (10)
(abgewandelt)

visuell (angefarbt) /
Fotokatalog

Ei/Milch

Novo (7,8)
(abgewandelt)

gravimetrisch

)
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Sonderdruck aus SOFW-Journal, 124. Jahrgang 11/98
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Beurteilung anhand Fotokatalog

)
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Bsp. Handgeschirrspulmittel

IKW-Arbeitsgruppe 2002

Sowohl Verwender als auch Anbieter
dieser Produkte sind daher an verlass-
lichen und praxisnahen Testmethoden
zur Qualitdtshewertung vor allem der
Reinigungsleistung interessiert. Fur die
Entwicklung einer solchen Methode
wurde 1998 im Rahmen des deutschen
Industrieverbandes Kérperpflege- und
Waschmittel e.V. (IKW) eine Arbeits-
gruppe (AG) aus Fachleuten von Spiil-
mittelherstellern gegrindet. -

)
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Testschmutz fur Handgeschirrspulmittel

. Testschmutz:

Bestandteile

Rindertalg

j Pflaannfett'
. Margarine
| Butter

Schweineschmalz

. Creme fraiche
sonnenblumend!
| Olivenol

: M.ég.ermih:l'.!p;.t.lluer

 Wasser
© Farbstoff

Spezifikation

Nicht spezifiziert

Palmin soft

BO % FE"tIgE'i'.IE-ll'i:“ -. o

Siifirahmbutter

Nicht spezifiziert
30 % Fettgehalt

Nicht spezifiziert
Kaltgepresst,
extra virgin

1% Fettgehalt
- Weizenmehl Typ 405

i6+2°d

Dualsyh ROtR-F 3 B fj_
C.l. reactive red 180

Lieferant

lokale Quelle

' Dr. Schlingk
. z.B. Unilever

lokale Queile
z.B. Laru
Dr. Oetker

28.Thomy

z.B. Dante

z.B. _Frema

lokale Quelle
siehe Punkt6
Simon & Werner

Komponente
Fette
Kaohlenhydrate

Proteine

! l’fettar_m]l
Gew %

1,2
1,2
1.2
1,2
1,2
1.2
1.2

1.2

9,6
28,8
51,8
02

Prozent in der
Trockenmasse

2

20

2 {normal}

Gew-%

4,7
4,7
4,7
4,7
47
4,7
4,7

4,7
6.3
18,8
371

oy

e ke e e e TSl i

Prozent in der |

Trockenmasse

6l

10

b
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Anforderungen gemass EN ISO 15883-1

4.2 Reinigung

4.21 Allgemeines

4211 Die Reinigung muss als erreicht angesehen werden, wenn die Akzeptanzknterien fur die Prafungen
nach 6.10 und den einschlagigen Folgeteilen von ISO 15883 erfillt sind.

Beim Prufverfahren fir die Typpriafung und die Betnebsqualifikation (6.10.2) muss eine der verdffentlichten
nationalen Prafanschmutzungen und Methoden wie in ISO/TS 15883-5 beschrieben angewendet werden,
siehe [24] bis einschliellich [39].

ANMERKUNG 1 Die Beschreibung dieser Priifmethoden einschlieBlich der Anschmutzungen, die gegenwartig in
verschiedenen Landem verwendet werden, ist in ISO/TS 15883-5 zu finden.

ANMERKUNG 2  Eine zusatzliche Verifizierung des Emeichens der erforderichen Wirksamkeit der Reinigung bei der

Betriebsqualifikation kann durch die Anwendung einer der Methoden zum Nachweis und zur Beurteilung von Protein-
ruckstanden nach 6.10.3 und Anhang C erfolgen.

b
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Praxisrelevante Testanschmutzungen?

= Proteine " Fette
- Blutproteine - Rindertalg
- Lipoproteine (Hirn) - Butter
Pop - Pflanzenfett

- Muskelfleisch

- Kollagen (Knorpel, Knochen) " Mikroorganismen

- E. faecium
- Bakterielle Sporen

" Kohlehydrate _ kiinstlicher Biofilm

- Mucin (Schweinespeichel)
- kiinstlicher Biofilm " Sglzet N
- Kartoffelbrei - rontrastmitte

- Griesbrei

Ist die Beschrankung auf Blut als Testanschmutzung
bzw. der Nachweis nur von Proteinen reprasentativ?

()
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Prufung gemass EN ISO 15883-1

(Typprufung bzw. Betriebsqualifikation)

6.10.2 Priifung der Wirksamkeit der Reinigung — 1

6.10.2.1 Allgemeines

Die Prifungen auf die Wirksamkeit der Reinigung missen unter Anwendung des/der geeigneten
Prufverfahren({s) und Prifanschmutzung(en) wie in ISO/TS 15883-5 beschrieben unter Bertcksichtigung der
entsprechenden Referenzbeladung durchgefuhrt werden (siehe auch [24] bis [39]).

Die Anwender sollten beachten, dass ortliche Regelungen den Einsatz bestimmter Priifanschmutzungen und
Prufverfahren fordemn kénnen.

b
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Vergleich Methode flr Instrumente: S-UK-D

Land Schweden UK Deutschland
Test- Citratblut (Rind) Frisches Eigelb, Defibriniertes
anschmutz- | mit CaCl, defibriniertes Pferde- oder | Schafblut
ung reaktiviert Schafblut, dehydriertes
Schweinemucin
Prufkorper | 20 Mayo-Scheren 3 Cusco-Spekula 20 Edelstahl-
20 Crile-Klemmen 3 Arterienklemmen mit schrauben
ohne Kratzer, Grate | Steckgelenken M6 X 20
und Kanten in den | 3 Skalpellgriffe Nr. 3 in einer Ladung
Steckgelenken 3 Absaugschlauche nach Instrumente
Yankauer oder Poole
weitere Instrumente far
volle Beladung
Art der Sichtprifung Sichtprifung Sichtprifung
Beurteilung
Akzeptanz- | >95% aller Keine Rickstande sichtbar | Alle Prifkdrper
kriterium Instrumente sauber sichtbar sauber

()
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Bsp. Schweden (Anhang M)

22001112
20949
2004-10-07
% ‘2°C .. 8°C
S Lty

AL -

M m (Opelsind? Ty
Tel 440 461 05 L

deconex’
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Prufung gemass EN ISO 15883-1
(Leistungspriufung = Teil der Prozessvalidierung)
6.10.3 Prifung der Wirksamkeit der Reinigung — 2

6.10.3.1 Allgemeines

Diese Prifung wird nach erfolgreichem Abschluss der Prifung der Wirksamkeit der Reinigung — 1 und der
thermometrischen Prifungen (siehe 6.8) durchgefuhrt. Das RDG muss unter Verwendung tatsachlicher, durch
normalen Gebrauch verschmutzter Beladungen gepruft werden. Dies sind Beladungen, die vom Anwender fur
die beabsichtigte Prozessanwendung als reprasentativ angegeben werden.

6.10.3.2 Arbeitsablauf

Es sind mindestens drei Prozessablaufe mit tatsachlichen Beladungen durchzufiihren, die durch normalen
Gebrauch verschmutzt sind und der fur den Prozess vorgesehenen Beladungsart entsprechen.

Die Sauberkeit der behandelten Gegensténde ist durch Sichtprifung zu beurteilen.

Wenn die Gegenstdnde nach der Sichtprifung sauber sind, muss eine der in Anhang C angegebenen
Methoden angewendet werden, um das Vorhandensein einer eiweil3haltigen Restverschmutzung mit
Proteinen festzustellen.

Werden andere Methoden routineméfig zur Beurteilung der Eignung von im RDG behandelten Gegenstanden
eingesetzt, muss die anzuwendende Prifmethode zwischen dem Hersteller und dem Anwender

abgesprochen werden.
ot
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Deutschland: Leitlinie DGKH, DGSV, AKI

\

Prufinstrumente | Crile- Instrumente aus dem
Klemmen taglichen (OP)Betrieb
Anschmutzung | Defibriniertes Schafblut, reaktiviert | Reale Anschmutzung
mit Protaminsulfat
Art der Sichtprufung gefolgt von einer Sichtpriufung.
Beurteilung Uberprufung auf Proteinriickstande | Proteinnachweis sofern
mit einem mindestens semi- sichtbare Rlckstande
guantitativen Protein Assay unklarer Ursache
Akzeptanz- Alle Prufkorper sichtbar frei von Alle Instrumente sichtbar
kriterien Pridfanschmutzung. sauber.

Proteinrickstande:
Grenzwert: > 200 pg
Warnwert: > 100 < 200 pg
Richtwert: <100 ng

Proteinrtickstande:
Grenzwert: > 200 pg
Warnwert: > 100 < 200 pug
Richtwert: <100 nug

b
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Protein Elution / Extraktion gemass Leitlinie

* 1% neutrales SDS / Raumtemperatur / insgesamt 30 min

= 1% SDS mit NaOH auf pH 11 eingestellt (im Falle von Prozessen
mit Reinigungsphase bei Temperaturen > 60 °C

Aber: Die Analyse mittels einer radioaktiven Tracer-Methode der
~ Elutions-Effizienz von neutralem SDS ergab:

= Durchschnittliche Wiederfindungsrate im Falle von 5 Crile
Klemmen war lediglich 27%.

= Durchschnittliche Wiederfindungsrate im Falle zweier MIC
Nadelhalter war sogar nur 2%.

= Experimente mit alkalischem SDS an kontaminierten
Edelstahlplattchen zeigten keine Verbesserung der Elution im
Vergleich zu neutralem SDS.

® Friedrich T et al. Zentr Steril 2007; 15 (2): 93-108
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Restkontamination auf Instrumenten vs.
lethale Prionen-Dosis — noch ein Vergleich

= Akzeptierte Restkontamination pro Instrument gemass Leitlinie:
< 100 nug

= vCJD: 10° = 1'000'000 LD, / 100 ug Hirngewebe

= Scrapie (ME 7 / SM Maus): 1027 = 500 LD, / 100 pg Blut (im
Falle intrazerebraler Ubertragung)

()
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UK: HTM 2030 — PQ Tests

10.25 Performance qualification tests of cleaning efficacy are necessary only
when some of the items, or some of the loads, to be processed are more
difficult to clean than the reference load.

10.26 The tests described above for reference loads should be repeated with
actual loads to be processed specified by the user as being representative of
the items or loads intended to be processed.

10.27 The items to be processed may need to be replaced by surrogate
devices when the design of the actual item makes subsequent examination for
residual soil impractical.

10.28 The test load should be contaminated with the test soil in accordance
with the instructions for the test soil.

10.29 A normal operating cycle for the load type under test should be run.

10.30 After completion of the wash cycle, and before the disinfection stage
(except where this is combined with the rinse stage) the cycle should be
aborted. The test load should be remaoved and examined for the presence of

residual soil. These test should be run in duplicate.
)
borer chemie

Echte oder Surrogat-
Instrumente (Prufkorper)
kontaminiert mit
Testanschmutzung

!

Visuelle Kontrolle

!

Mussen sauber sein
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UK: HTM 2030 — PQ Tests

10.31 On satisfactory completion of this part of the test a further 3 cycles
should be operated with actual loads, of the type intended to be processed,
contaminated with natural soiling “in-use”.

10.32 A normal operating cycle for the load type under test should be run.

10.33 After completion of the complete operating cycle the test load should
be removed and examined for cleanliness.

10.34 The cleanliness of the processed items should be assessed visually or by
such other means as will be routinely used for acceptance testing (see
paragraphs 10.37 to 10.49).

10.35 The test loads should be free from the test soil to the extent specified
for the test soil employed and no test soil should have been transferred to the
chamber walls or load carrier.

10.36 The cleanliness of the processed items should be acceptable by the
means which will be used routinely for acceptance testing (see Periodic testing
below).
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Echte Instrumente mit
naturlicher
Anschmutzung

!

Visuelle Kontrolle

!

Missen sauber sein

or

“Such other means”:

a) ninhydrin method

no purple discolouration on clean
items

b) Biuret test (lumen instr.)

?no violet colour of rinse solution
c) 2% H,0,

?no bubbles when dropped onto

instrument surface

d) OPA method

laboratory method, no indication
of acceptance level
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Probleme mit der Beurtellung der Reinigung

= Unterschiedliche Prifanschmutzungen
= Unterschiedliche Prufkorper

* Mangelnde Reproduzierbarkeit der Herstellungsverfahren
(innerhalb der gleichen Methode)

= Unterschiedliche Durchfiihrung der Prifungen
(innerhalb der gleichen Methode)

= Unterschiedliche Proteinnachweismethoden

= Unterschiedliche Kriterien fur die Akzeptanz des
Reinigungsresultats

m) \/ergleiche (Benchmarking) nur sehr begrenzt moglich

()
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Routinekontrollen
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Schlussfolgerung

= Das Normenprojekt wie auch die Prionen-Thematik haben
- das Thema Reinigung in den Fokus der Instrumenten-
aufbereitung gebracht
- die Forschung auf diesem Gebiet beflligelt
- zur Kommerzialisierung einer zunehmenden Anzahl von
Priafkorpern und Kits zur Kontrolle der Reinigungsleistung gefihrt
- schliesslich auch die Verbesserung der Reinigungsprozesse in
den ZSVA'’s nach sich gezogen.

= |eider gibt es nach wie vor keine international harmonisierte
Methode zur Bestimmung der Leistung von Reinigungsmitteln
bzw. Reinigungsprozessen.

= Den gegenwartig vorhandenen nationalen Methoden fehlt i.A. die
eineindeutige Beschreibung und die Reproduzierbarkeit.
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=) Es bleibt immer noch viel zu tun !

)
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Vielen Dank fur lhr Interesse!
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